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El presente trabajo de titulación tiene la finalidad de implementar y estandarizar procedimientos 
operacionales respecto a los dispositivos médicos que se maneja en la Fundación Buen 
Samaritano Paúl Martel de la ciudad de Riobamba, para garantizar las condiciones óptimas de 
uso. Al carecer de una normativa exclusiva en el país para el manejo adecuado de insumos 
médicos, se realiza un estudio en base a  la guía para la recepción y almacenamiento de 
medicamentos emitida por el Ministerio de Salud Pública del Ecuador (MSP) en diciembre del 
2009, referenciándonos en el modelo que presentan países vecinos respecto al manejo de la 
temática como INVIMA en Colombia, o el Instituto de Salud Pública en Chile, que adaptan un 
sistema de codificación informática estándar completamente accesible para el manejo de 
dispositivos médicos que es avalada a nivel mundial por la Organización Mundial de la Salud 
(OMS), como lo es el código ECRI. Se ha implementado un programa kárdex virtual utilitario y 
de fácil manejo en la farmacia de FIBUSPAM, que permite el control del stock en base al sistema 
FIFO, y que codifica de acuerdo al código ECRI todas las existencias de los dispositivos médicos. 
Los procedimientos operacionales estandarizados (POES), se los ha desarrollado en base a la 
estructura del modelo de gestión por procesos que impulsa el MSP en la guía para la recepción, 
almacenamiento y suministro de productos médicos, abarcando procesos estratégicos que 
contempla la planificación y evaluación del modelo, los procesos productivos que permiten 
operativizar el sistema de gestión, y los procesos habilitantes o de apoyo que son los requeridos 
para garantizar la sostenibilidad del modelo. Se complementa el trabajo de investigación con la 
elaboración de una guía/vademécum en beneficio del personal de salud que labora en 
FIBUSPAM, con los dispositivos médicos existentes en farmacia, así como dispositivos de uso 
recurrente en las especialidades médicas que oferta la fundación.  
 
Palabras clave: <CIENCIAS EXACTAS Y NATURALES>, <PROCEDIMIENTOS 
OPERACIONALES ESTANDARIZADOS (POES)> <CÓDIGO ECRI> <DISPOSITIVOS 









The current degree work has like objective to implement and standardize operational procedures 
with respect to medical devices handled on Buen Samaritano Paul Martel Foundation from 
Riobamba city, to guarantee the optimum conditions of usage. Lacking an exclusive regulation in 
the country for an appropriate handling of medical supplies, it is carried out a study based on the 
reception and storage of guide of medicines, issued by the Ministerio de Salud Pública del 
Ecuador  (MSP) in December 2009, making reference in the model presented by neighbour 
countries respect to the thematic handling like INVIMA in Colombia, or the Instituto de Salud 
Pública from Chile, that adapted a standard informatics codification system completely accessible 
for the medical devices handling endorsed to worldwide level for the OMS (World Health 
Organization) like is the ECRI code, it has implemented an utilitarian virtual kárdex programme 
of easy handling in FIBUSPAM ( Fundación Buen Samaritano Paul Martel) pharmacy, that allows 
the stock control based on FIFO system that codifies according the ECRI code all of medical 
devices existences. The operational standardized procedures (POES), have been developed based 
on the model structure of Processes Management promoted by MSP (Ministerio de Salud Pública) 
in reception guide, storage, and supply of medical products, with strategical processes 
contemplating the planning and evaluation of the model, the productive processes that let 
operating the Management System and the enabling or supporting processes requested to 
guarantee the model sustainability. The research work is complemented with the elaboration of a 
vade-mecum guide benefit of health personnel of FIBUSPAM, with the medical devices existent 




Key- words: ˂NATURAL AND EXACT SCIENCES˃, ˂STANDARDIZED OPERATIONALS 
PROCEDURES (POES) ˃, ˂ECRI CODE˃, ˂MEDICAL DEVICES˃, ˂VADEMECUM 





La importancia de los dispositivos médicos en la labor diaria del equipo de salud nos permite un 
enfoque amplio sobre la necesidad de contar con un control, y con información precisa del empleo 
adecuado de los mismos. En una investigación realizada por Beydon y colaboradores en 2011, 
nos habla del estudio de tecnovigilancia desarrollado en Europa, adaptado a los parámetros 
manejados en Estados Unidos, que especifican: un responsable local, debe reunir y controlar las 
notificaciones de incidentes y control de dispositivos médicos antes de transmitirlas a la 
administración pública, incluso pudiendo desembocar en el retiro del producto del mercado ante 
alguna situación que no esté bajo control. (Beydon Laurent, 2002). 
 
La implementación de las Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA), se convierte en un medio 
para controlar y evaluar las condiciones y prácticas del personal involucrado en el 
almacenamiento, el cumplimiento de las normas, además de mantener y garantizar la calidad, la 
conservación y el cuidado de los dispositivos médicos durante su permanencia en el almacén, 
bodega o farmacia. Para su cumplimiento deben estar definidos cuatro componentes: La 
infraestructura, el recurso humano, el ordenamiento y la gestión administrativa. (UNAB, 2006). 
 
En el trabajo investigativo desarrollado en la farmacia de FIBUSPAM, se delimitó la 
implementación de una distribución de dispositivos médicos mediante el sistema universal de 
nomenclatura para equipos (UMDNS), a través de la codificación ECRI, sistema que es 
permanentemente revisada, actualizada y utilizada por miles de instituciones alrededor del 
mundo, como agencias regulatorias y autoridades de salud, esta codificación de 5 dígitos y la 
denominación única del dispositivo, es avalada por el Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) en Colombia, es un método de información e 
investigación respaldado por la OMS, con la finalidad de efectuar comparaciones técnicas entre 
productos similares de diversos fabricantes para el mismo producto.   (INVIMA,2010, p. 13). 
 
Se pretende con la implementación de los Procedimientos Operativos Estándar (POES), y de 
acuerdo al informe 32, Anexo 1 de la OMS, que estandariza una evaluación inicial de las 
condiciones de la farmacia, para la posterior elaboración del procedimiento que cubra las 
necesidades presentadas el estudio inicial, generando una adecuada planificación desde la etapa 
de recepción hasta la entrega y uso del dispositivo médico, mediante una labor estratégica de la 
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necesidad que va a la par de la demanda, en base a las tendencias de adquisición que presenta la 
farmacia de la fundación, con protocolos que establezcan cambios organizacionales para la 
optimización de los procesos, tomando las medidas adecuadas para reducir gastos innecesarios 
como las compras de urgencia o falta de stock.  
 
El enfoque del presente trabajo de investigación en la farmacia de FIBUSPAM ha permitido con 
el apoyo de las autoridades de la institución, lograr la consecución de estrategias técnico-
científicas, para que de forma continua el establecimiento logre una más eficiente atención al 
usuario, mediante el uso del kárdex electrónico, la guía vademécum manejada por el personal de 




La tecnovigilancia implica el control y manejo seguro de los dispositivos médicos en la cadena 
hospitalaria, que es el conjunto de actividades que se enfocan en la identificación y calificación 
de los efectos adversos indeseados que están asociados al uso de los dispositivos, y en la 
valoración de factores de riesgo que se encuentran asociados a los efectos o características, que 
se basan en la notificación, registro y evaluación sistemática con la finalidad de determinar la 
frecuencia o incidencia de los mismos para prevenir posibles o frecuentes daños en los pacientes. 
(Bendeck Yanibe, 2015, p.48). 
 
La inexistencia de protocolos en nuestro país, que permita el adecuado almacenamiento y 
distribución de dispositivos médicos en unidades hospitalarias, generan importantes 
inconvenientes que pueden afectar a la seguridad y eficacia de los dispositivos médicos al no 
conservarse de forma apropiada. 
 
Se destaca la conveniencia de implementar POES para el acertado almacenamiento, distribución 
y eliminación de dispositivos médicos en la farmacia de FIBUSPAM, dinamizando la diaria labor 
mediante una rápida identificación y empleo, siendo una labor estratégica que permitirá en la 
farmacia una respuesta ágil y de calidad al paciente, además de la elaboración de un kárdex virtual 
que permita el control idóneo del stock con el que se cuenta, en atención a que  la fundación 
dispone de los dispositivos médicos necesarios para el trabajo investigativo, pero es ineludible 
optimizar estos recursos mediante POES, de esta manera se puede optimizar el adecuado empleo 
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de los dispositivos en beneficio de los pacientes, la farmacia y las diferentes especialidades 
médicas que oferta la fundación.  
 
Esta investigación se sustenta en la utilidad de los dispositivos médicos en la diaria labor médica, 
y se busca contribuir con la implementación de POES estableciendo un modelo organizativo 
garantizado con las normativas en vigencia, en referencia a los parámetros de la guía de Recepción 







Implementar buenas prácticas de Almacenamiento, distribución, eliminación y uso de 




• Realizar un diagnóstico inicial de los procedimientos de almacenamiento, distribución, 
eliminación y uso de dispositivos médicos en la farmacia de la fundación FIBUSPAM. 
• Elaborar procedimientos operacionales estandarizados adecuados para las buenas 
prácticas de almacenamiento, distribución, eliminación y uso de dispositivos médicos. 
• Diseñar un listado de dispositivos médicos esenciales en la cotidiana labor del equipo de 
salud en FIBUSPAM, y socializar esta investigación por medio de una guía-vademécum.  
• Evaluar y socializar los resultados obtenidos de la implementación de buenas prácticas 









1. MARCO TEORICO 
 
 
1.1 Antecedentes de investigación 
 
En el campo farmacéutico, el estudio de la tecnovigilancia continuamente se lo va explorando y 
actualizando. En México, un estudio investigativo realizado en la Universidad Autónoma de 
México (UNAM) que abarca la temática, concluye que un constante control de la estabilidad de 
los dispositivos médicos garantiza que se cumpla con el marco regulatorio correspondiente, y 
permite categorizar el sistema de salud como un sistema de calidad, generando confianza en la 
atención de la salud recibida por los usuarios, permitiendo al equipo médico el control de factores 
indispensable en el marco de la vigilancia sanitaria. (Rosas Neyra Juan, 2013, p. 61). 
 
Otro trabajo investigativo realizado en la Pontificia Universidad Nacional de Colombia por Carlos 
Álvarez y colaboradores, del año 2015, hace mención al origen de infecciones intrahospitalarias 
como consecuencia de un deficiente almacenamiento por las condiciones inapropiadas de 
dispositivos médicos, señala que los programas de vigilancia y el adecuado control epidemológico 
de estas enfermedades, así como la adaptación e implementación de guías que nos pueda indicar 
el correcto uso de dichos dispositivos, pueden ser un soporte para el equipo de salud al 
considerarse como estrategias que pueden ser una prioridad necesaria para estas instituciones. 
(Álvarez Carlos et al., 2010, p.1). 
 
Según la Dra. Marina Cueto y sus colaboradores, en una investigación realizada en el año 2015 
sobre el diagnóstico microbiológico de diversas infecciones que pueden generarse en las cirugías, 
nos indica que cuando los microorganismos llegan a colonizar el dispositivo, se desarrollan sobre 
su superficie formando una biocapa que llega a ser determinante en la patogenia de las infecciones 
a causa de un mal almacenamiento. Generalmente, esto puede conducir al retiro del dispositivo 
médico del mercado, por lo que es necesario tener un análisis y control exhaustivo de estos 
instrumentos. (Cueto Marina et al.,2015, Pp 1). 
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La demanda de dispositivos médicos y equipamiento de calidad en los servicios hospitalarios del 
Ecuador representa una tendencia creciente de necesidades por cubrir, la misma que debe ser 
satisfecha con el eficiente almacenamiento de estos artefactos médicos, para su posterior 
dispensación.  Según un análisis realizado entre los años 2013 al 2017, se espera complementar 
el “Proyecto de fortalecimiento en la red de servicios de salud y mejoramiento de calidad” en 
nuestro país, en base al modelo de otras naciones que presentan procesos de buenas prácticas de 
almacenamiento y distribución en su sistema de salud. ( Pro-Chile, 2013, Pp.1.). 
 
Se analiza la previsión y cuidado de los dispositivos médicos en una investigación realizada en el 
año 2010, donde López Estebaranz en su publicación del presente y futuro de dispositivos 
médicos de uso domiciliario, indica que son escasos los estudios que avalan la eficiencia y 
seguridad de dichos productos, y no se disponen de estudios a largo plazo. Señala que es 
importante un sistema de almacenamiento y distribución adecuado en nuestros propios hogares, 
considerando que estos productos al no encontrarse en condiciones idóneas pueden desembocar 
directamente en un problema para la salud pública. (López Estebaranz, Pp.22). 
 
En Riobamba por otra parte, se han realizado varios trabajos investigativos de almacenamiento y 
distribución de dispositivos médicos en diferentes instituciones de salud, donde el principal 
inconveniente ha sido un mal manejo de procedimientos en la recepción, distribución, 
almacenamiento y uso posterior de los dispositivos médicos, a pesar de contar con la infrestructura 
adecuada, por lo que un estudio en propósito de mejorar acertados procedimientos, buscan la 
mejora continua del sistema de salud. (Torres, 2014, Pp.67). 
 
1.2 Buenas prácticas de almacenamiento y distribución de dispositivos médicos 
 
1.2.1 Dispositivo médico 
 
Se define un dispositivo médico según la Organización Mundial de la Salud como un artículo, 
instrumento, aparato o máquina utilizado en la prevención, el diagnóstico o el tratamiento de una 
enfermedad o condición, o para detectar, medir, restaurar, corregir o modificar la estructura o 
función del cuerpo con fines de salud. Típicamente, el propósito de un dispositivo médico no se 
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logra por medios farmacológicos, inmunológicos o metabólicos. (OMS Dispositivos Médicos, 
2018, Pp1). 
 
1.2.2 Empleo y uso de dispositivos médicos en los centros primarios del país 
 
Los insumos o dispositivos médicos, deben ser un instrumento de fácil y ágil comprensión para 
el personal administrativo de salud, docentes y estudiantes universitarios que se encuentran en 
formación para ser profesionales en este campo, bajo el régimen de los organismos de control y 
proveedores, los cuales deberán aplicar, conocer, y efectuar el seguimiento en las diferentes etapas 
que respecta a la actividad de recepción, adquisición y distribución hacia los centros de servicios 
en salud, de igual forma se realizaran los diferentes procedimientos para las donaciones de estos 
dispositivos médicos en el campo de la salud. (Angulo, Contreras, & Rangel, Pp.6).  
 
Se debe contemplar siempre la estabilidad que significa la propiedad del dispositivo médico para 
mantener sus características originales en referencia al tiempo de vida útil dentro de las 
especificaciones de calidad establecidas. (Augusto, Estupiñan, Helena, & Chaparro, Pp. 15.). 
 
1.2.3 Clasificación de los dispositivos médicos 
 
En base al estudio desarrollado por el Subdepartamento de dispositivos médicos del Instituto de 
Salud Pública en Chile, según el nivel de riesgo, los dispositivos médicos pueden clasificarse en:  
 
▪ RIESGO I: Incluye los dispositivos que presentan un grado muy bajo de 
riesgo.  
▪ RIESGO II: Incluye los dispositivos que presentan un grado de riesgo 
moderado.  
▪ RIESGO III:  Incluye los dispositivos que presentan un elevado 
potencial de riesgo.  
▪ RIESGO IV:  Incluye los dispositivos considerados los más críticos en 
materia de riesgo. El fabricante debe respaldar con la respectiva 
documentación científica, el grado de riesgo que le asigne al dispositivo 
médico.  (Instituto de Salud Pública de Chile, 2017). 
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Tabla 1.1. Clasificación dispositivos según riesgo (Instituto de Salud Pública de Chile, 2017). 
 
 
TIPO DE DISPOSITIVO  CARACTERÍSTICAS 
Dispositivos Médicos No Invasivos - Pertenecen a la clase I si tienen por objeto usarse sólo 
como una barrera mecánica, para la compresión o para 
la absorción de los exudados, es decir, curan por 
intención primaria.  
- Pertenecen a la clase II si tienen por objeto usarse 
principalmente con heridas que han abierto la dermis, 
incluidos los dispositivos indicados principalmente 
para tratar el microambiente de una herida.  
- Pertenecen a la clase III, aquellos dispositivos que 
estén indicados para usarse principalmente con heridas 
que han abierto la dermis y sólo puedan curar por 
intención secundaria. 
- De clase IV, son los dispositivos médicos de muy alto 
riesgo, sujetos a controles especiales, destinados a 
proteger o mantener la vida o para un uso de 
importancia sustancial. 
Dispositivos Médicos Invasivos - Son dispositivos médicos invasivos aquellos que 
penetra parcial o completamente en el interior del 
cuerpo, bien por un orificio corporal o bien a través de 
la superficie corporal. Tales dispositivos médicos son 
invasivos en los orificios corporales. 
Dispositivos Médicos Activos (Equipos Médicos) - Cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento 
dependa de una fuente de energía eléctrica o de 
cualquier fuente de energía distinta de la generada 
directamente por el cuerpo humano o por la gravedad. 
Son principalmente los equipos eléctricos usados en las 
intervenciones quirúrgicas, los dispositivos para 
tratamientos especializados y algunos estimulantes. 
Ejemplos: estimulantes musculares, las piezas dentales 
que se operan manualmente, los audífonos, los equipos 
de fototerapia neonatal, los equipos de ultrasonido para 
la fisioterapia. 






1.2.4 Infraestructura de la bodega de farmacia según el Ministerio de Salud Pública 
(M.S.P) 
 
• Se recomienda acondicionar el diseño a un solo piso, ubicado lejos de fuentes de 
contaminación, que sea de fácil acceso en una zona segura y que cuente con servicios 
básicos. 
• Deben estar construidas de tal forma que sea accesible su mantenimiento, limpieza y 
operaciones; además los materiales de construcción deben proveer seguridad y contribuir 
a mantener condiciones de almacenamiento óptimas.  
• Los pisos deben ser lisos, resistentes y con drenajes. 
• Las paredes deben ser resistentes a factores ambientales como la temperatura y la 
humedad. 
• Los techos no deben permitir el paso de los rayos solares ni acumulación de calor. 
• Es recomendable que las ventanas estén ubicadas a mayor altura, protegidas para el 
ingreso de polvo, aves o insectos, y se encuentren presentes en número mínimo. 
• En cuanto al tamaño, no existe una medida estándar; sin embargo, debe permitir la 
organización correcta de productos para evitar confusiones en el almacenamiento y 
riesgos de contaminación, permitiendo así una rotación correcta de las existencias, 
facilitando el movimiento del personal y los productos. (MSP, 2009). 
 
Figura 1-1: Infraestructura de Bodega según OMS. [Imagen]. 




Es el conjunto de actividades que tiene por objeto el cuidado y la conservación de las condiciones 
técnicas con las que fueron elaborados los dispositivos médicos. (UNAB, 2006.)  
 
De acuerdo con la guía para la recepción y almacenamiento del Ministerio de Salud Pública 
destinado a los medicamentos y adaptados a los dispositivos médicos en el presente trabajo de 
investigación, se puede emplear: 
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•  Modelo Fijo. – Cada dispositivo es colocado en un lugar específico por orden alfabético, 
y presenta el inconveniente de la necesidad de una mayor área de acondicionamiento. 
• Modelo fluido, caótico o al azar: Se ubican dispositivos en cualquier espacio de la 
bodega, con previa codificación para la optimización del espacio existente, requiere un 
sistema informático o tarjeta kárdex. 
• Semifluido: Combinación de los dos modelos, organización en zonas mediante la 
modalidad de fijo para pocas cantidades próximas al despacho, mientras las cantidades 
más grandes que se encuentran reservadas en bodega se organiza en la modalidad de 
fluido, al azar o caótico.  Es la metodología empleada en FIBUSPAM. (MSP, Guía para 
la recepción y almacenamiento 2009, p.10-11). 
                                                      
1.2.5.1. La norma ISO 13485 de dispositivos médicos. 
 
Es un sistema de gestión de la calidad (SGC) reconocido internacionalmente para fabricantes de 
equipos médicos y servicios relacionados. La norma ISO 13485 es referente mundial de buenas 
prácticas en sistemas de gestión de la calidad de equipos médicos. La normativa ISO 13845 
especifica que, al recibir cualquier insumo, producto a granel, semiprocesado o terminado, se debe 
verificar que los recipientes se encuentren debidamente identificados, cerrados, que no presenten 
deterioro o daños de cualquier tipo que puedan afectar las características de calidad del material 
que contienen y que concuerden con lo establecido en la especificación correspondiente. Se debe 
de contar con un certificado de análisis o de conformidad, según aplique, del proveedor por cada 
lote o partida recibida, nos cercioramos de que este procedimiento cumpla con las 
especificaciones establecidas. (SEGOB, 2013). 
 
1.2.6 El código ECRI  
 
Es un sistema normalizado e internacional de nomenclatura y código informático usado para la 
identificación, procesamiento, recuperación, transferencia y comunicación de datos sobre 
dispositivos médicos. (Pardell, 2011). 
 
Invima en Colombia, implementa este modelo de distribución en el sistema de salud, permitiendo 
un dinamismo en el control del stock en la cadena de uso de los dispositivos médicos. El objetivo 
es suministrar un concepto independiente y objetivo para la selección, o compra de sistemas, 
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equipos y dispositivos médicos, además de ser una referencia (banco de información), de los 
peligros y deficiencias de los equipos y dispositivos médicos. 
 
La OMS, avala la implementación de este modelo de investigación puesto que apoya los procesos 
de mejoramiento de los equipos y dispositivos médicos, manteniendo informado al medio. 
(Invima, 2010, p.17).  
 
 
Figura 2-1: Etiqueta de la implementación de almacenamiento en FIBUSPAM. [Imagen]. 




Figura 3-1: Almacenamiento de dispositivos médicos en FIBUSPAM. [Imagen]. 
                        Elaborado por:  Luis Fernando Vallejo, 2018. 
 
 
1.2.7 Tipos de almacenamiento según áreas. 
 
Según las condiciones del almacén, tamaño y tipo de materiales almacenados, se debe contar con 
los siguientes espacios: recepción, despachos, administración, servicios públicos, vestidores, 




El espacio de almacén debe contar con un área para cuarentena, área para material rechazado 
(dispositivos médicos deteriorados, vencidos, material rechazado en la recepción, etc.), sitio para 
material de riesgo (líquidos inflamables, tóxicos, corrosivos, etc.). (UNIMED, p. 7). 
 
 
Figura 4-1: Ordenamiento según zonas de la bodega de farmacia. [Imagen]. 
           Fuente:  Guía de recepción y almacenamiento del MSP, 2009 
 
Sustentando la información según el manual de procesos para la gestión en el suministro de 
productos médicos del Ministerio de Salud Pública del 2009, debemos contar en el sistema para 
la recepción de dispositivos médicos con las siguientes zonas: 
 
1.2.7.1. Zona de Recepción 
 
La zona de la recepción de dispositivos médicos en los servicios de farmacia debe estar situado 
próxima a la unidad de gestión de compras, ordenando cada producto adecuadamente en las 
perchas correspondientes del servicio. (Manual de procesos del Ministerio de Salud Pública, 
2009, p.22). 
1.2.7.2. Zona de Cuarentena   
 
Es el sitio en donde se almacenan los productos sobre pallets o estanterías, hasta su verificación 
técnica y aprobación por parte del bioquímico farmacéutico responsable, su acceso debe ser 
restringido a personal no autorizado. (Manual de procesos del Ministerio de Salud Pública, 2009, 
p.22). 
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1.2.7.3.  Zona administrativa y auxiliares   
 
Corresponde a las oficinas, servicios higiénicos, cuarto de limpieza, etc. (Manual de procesos del 
Ministerio de Salud Pública, 2009, p.22). 
 
1.2.8 Condiciones normales de almacenamiento 
 
El almacenamiento debe ser en un local seco, bien ventilado a temperatura entre 2ºC y 25ºC o 
dependiendo de las condiciones climáticas, hasta 30ºC. Indicios de contaminación y luz intensa 
tienen que ser excluidos. (UNIMED, p. 20).  
 
1.2.8.1. Ingreso y ubicación de dispositivos médicos 
 
Una vez cumplida la recepción administrativa y técnica, el responsable de bodega firma y hace 
firmar al proveedor el acta de entrega – recepción. El funcionario responsable de la bodega ingresa 
los datos de la recepción efectuada al sistema de información, posteriormente se debe emitir la 
respectiva Nota de Ingreso a Bodega, dichas notas de ingreso deben distribuirse de la siguiente 
forma: 
• El original y una copia para el departamento financiero, adjuntando factura para trámite 
de pago. 
• La otra copia para formalizar el ingreso al inventario general y archivo de bodega. (Guía de 
recepción y almacenamiento del MSP, 2009, p. 23). 
 
1.2.9 Condiciones del despacho:  
 
Una bodega acorde para dispositivos médicos debe disponer de pallets, estanterías, botiquín de 
primeros auxilios, armarios, oficinas, implementos de limpieza, termohigrómetros y extintores de 




Figura 5-1: Pallets, estanterías y armarios. [Imagen]. 
                Fuente:  Guía de recepción y almacenamiento del MSP, 2009. 
 
El despacho de productos debe realizarse en forma tal que evite toda confusión, debiendo 
efectuarse las siguientes verificaciones: 
a. Origen y validez del pedido 
 b. Que los productos seleccionados para el embalaje correspondan a los solicitados. 
 c. Que el etiquetado no sea fácilmente desprendible. 
 d. Que se identifiquen los lotes que van a cada destinatario.  
 
Deben existir procedimientos de embalaje por tipo de producto, para su adecuada conservación 
durante el transporte. La distribución se debe realizar según el sistema FIFO (primero que expira, 
primero que sale) y respetando el orden de las fechas de vencimiento. (UNIMED, p. 18). 
 
1.2.10 Ordenamiento de los dispositivos médicos 
 
Debemos según la normativa del MSP, ordenar los estantes, tarimas o cajas apilables en las 
mismas: 
- Por lo menos a 10 cm. (4 pulgadas del piso). 
- Por lo menos a 30 cm. (1 pie de las paredes y de otras pilas).  
- A no más de 2,5 m. (8 pies de altura por regla general).  (OMS Directrices para el 
almacenamiento de insumos de salud, 2003, p. 17). 
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                                Figura 6-1: Ordenamiento de dispositivos médicos. [Imagen]. 
Fuente:  Guía de recepción y almacenamiento del MSP, 2009. 
 
1.2.10.1 Almacenamiento FIFO 
 
 La distribución se debe realizar según el sistema FIFO (primero que esta por expirar, primero 
que sale). Bajo este sistema debemos controlar los siguientes parámetros:   
• Entregue los lotes de productos que expiran primero, asegurándose de esta forma 
que la fecha de vencimiento no esté próxima o el producto no haya caducado. La 
vida útil remanente debe ser suficiente para que el producto pueda usarse antes 
de la fecha de expiración. 
• Para facilitar la aplicación del procedimiento FIFO, coloque los productos que 
caducan primero delante de los productos cuya fecha de vencimiento es posterior. 
• Escriba las fechas de vencimiento en las tarjetas kárdex, de manera que estos 
productos puedan ser enviados a los establecimientos por lo menos seis meses 
antes de esa fecha. 
Recuerde que el orden en el cual se recibieron los productos no necesariamente 
es el orden de su fecha de vencimiento. La fecha de vencimiento de los productos 
recibidos recientemente puede ser más tardía que la fecha de vencimiento de 
aquellos productos recibidos previamente. Por ese motivo, es sumamente 
importante comprobar siempre las fechas de vencimiento y asegurar que éstas 
sean visibles mientras los productos estén almacenados. (OMS Directrices para 




Debemos considerar aspectos importantes: 
- Respetar las instrucciones del fabricante o agente que despacha al momento de apilara 
los productos con las indicaciones consignadas en las etiquetas para el almacenamiento.  
- Almacenar dispositivos médicos que deben mantenerse refrigerados (como los 
oftalmológicos), a temperaturas apropiadas y en zonas controladas. 
- Separar los productos dañados o vencidos de las existencias en rotación utilizables, 
posteriormente eliminarlos aplicando los procedimientos establecidos. 
- Almacenar todos los productos de manera que facilite el control de las existencias de 
acuerdo con el sistema FIFO. (OMS Directrices para el almacenamiento de insumos de 
salud, 2003, p. 18-19). 
 
1.2.11 Tecnovigilancia:  
 
Las investigaciones sobre esta temática realizados en países latinoamericanos son cada vez más 
frecuentes, es el modelo colombiano por medio de Invima, quien profundiza un poco más sobre 
la responsabilidad que tiene todo integrante del equipo de salud en el empleo dispositivos médicos 
seguros, aprovechando la funcionabilidad de estos instrumentos para la atención de salud.  La 
tecnovigilancia la constituyen como una estrategia de vigilancia poscomercialización y 
evaluación sanitaria, para la identificación, evaluación, gestión y divulgación oportuna de la 
información de seguridad relacionada con el uso de los dispositivos médicos que se importan, 
fabrican y distribuyen por los establecimientos hospitalarios, y se basan en la notificación de 4 
aspectos estratégicos:  
• Notificación de eventos o incidentes adversos.  
• Monitoreo, evaluación y publicación de alertas sanitarias, retiros del producto del 
mercado, informes de seguridad y hurtos de dispositivos médicos. 
• Promoción y formación a los integrantes que se encuentran involucrados en el programa.  
• Fortalecimiento de la red de tecnovigilancia. (Invima, 2010).  
 
1.2.11.1 Evento Adverso 
 
Incidente inesperado e indeseable que se produce en el proceso de recepción en los servicios de 




1.2.11.2  Evento Centinela   
 
Es un evento adverso que conduce a la muerte o pérdida importante y perdurable de la función 
durante el proceso de recepción en los servicios de salud. El evento adverso es resultado de una 
lesión o complicación. (OMS, 2017, p.34). 
 
1.2.12 Referencia legislativa enfocado a los dispositivos médicos  
 
En referencia a las Buenas Prácticas de Manufactura de Dispositivos Médicos, son aquellos 
procedimientos o métodos que son utilizados para garantizar la calidad durante la manufactura, 
el almacenamiento y la instalación de los dispositivos médicos para el uso humano. Dichos 
procedimientos pueden referir a la estructura organizacional, a las responsabilidades, a los 
procesos y recursos para implementar los requisitos de calidad que se encuentran asociados con 
el dispositivo médico. (Augusto, Estupiñan, Helena, & Chaparro, Pp. 12.)  
 
En referencia a la ley que nos asocia como profesionales Bioquímicos Farmacéuticos, el Artículo 
102 del Reglamento para Establecimientos farmacéuticos señalan que el Ministerio de Salud 
Pública es el establecimiento único para generar la autorización para realizar la importación, 
exportación y la venta al por mayor de todos los medicamentos en general para uso humano, y de 
productos para la industria farmacéutica y auxiliares médico quirúrgico como los dispositivos 
médicos, los cosméticos y los productos higiénicos. Además, que deben cumplir con las buenas 
prácticas de almacenamiento y distribución que son determinadas por la Autoridad Sanitaria 
Nacional. Deberán funcionar además bajo la representación y responsabilidad técnica de un 
Químico Farmacéutico o Bioquímico Farmacéutico. (Ministerio de Salud Pública, Pp. 16). 
 
1.2.13 Documentación y trazabilidad. 
 
 Los establecimientos farmacéuticos deben elaborar, revisar, aprobar, actualizar, distribuir, 
difundir y controlar la documentación (manuales, procedimientos, registros, instructivos, entre 
otros), de acuerdo con lo establecido en las Buenas Prácticas de Almacenamiento. Los registros 
deben contener la información necesaria para permitir la trazabilidad del producto farmacéutico, 
dispositivo médico y producto sanitario. Todos los registros deben estar disponibles y ser 
fácilmente trazables. Se debe contar con copias de seguridad, cuando los registros se elaboran en 
formato electrónico, para evitar la pérdida de datos. Contar con procedimientos para garantizar la 
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trazabilidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios 
distribuidos, incluyendo los registros de las autoinspecciones. (Velásquez A, Pp.11). 
 
1.2.14 Parámetros en la adquisición de un dispositivo médico 
 
De acuerdo con lo que señalan los artículo 137 de la Ley Orgánica de Salud de nuestro país, en 
relación a los dispositivos médicos que están sujetos a registro sanitario, así como los productos 
dentales y los dispositivos médicos, fabricados en el territorio nacional o en el exterior para su 
importación, exportación, comercialización, dispensación o expedición, incluidos los que se 
reciban en donación, así también, el Art. 144 indica que la autoridad sanitaria nacional podrá 
autorizar la importación de dispositivos médicos no inscritos en el registro sanitario, en casos de 
emergencia sanitaria o para personas que requieren tratamientos especializados no disponibles en 
el país, para personas que sufran de enfermedades catastróficas, así como para fines de 
investigación clínica humana, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos para el efecto. 
Los dispositivos médicos autorizados serán los específicos para cada situación.   (Ley Orgánica 
de Salud, pp. 32). 
 
También es importante mencionar que se deberá considerar el perfil epidemiológico del 
establecimiento, siendo en este caso la fundación FIBUSPAM, para generar una noción de los 
dispositivos médicos con los que se cuentan de acuerdo con la necesidad de los pacientes, y los 
diferentes documentos oficiales necesarios para el almacenamiento y distribución de dispositivos 
médicos. 
 
1.2.15 Inventario físico. 
 
Un inventario físico es el proceso de contar manualmente el número unidades de cada producto 
que existe en el almacén en un cierto momento. Los inventarios físicos permiten asegurar que los 
saldos de las existencias disponibles que figuran en los registros coinciden con las cantidades 
reales de productos presentes en el almacén.  






1.2.15.1 Inventarios físicos completos 
 
Todos los productos se cuentan al mismo tiempo. Debe realizarse un inventario completo por lo 
menos una vez al año. Se recomienda realizar inventarios más frecuentes (trimestrales o 
mensuales). En los almacenes grandes, puede ser necesario cerrar el depósito durante un día o 
más. 
 
1.2.15.2  Inventarios físicos rotativos o aleatorios 
 
Para determinados productos se realiza un inventario físico y se comparan sus resultados con los 
registros de existencias en forma rotatoria o periódica, a lo largo del año. Este proceso también 
se denomina inventario rotativo. Es más fácil realizar un inventario físico completo periódico en 
los establecimientos en los que se manejan cantidades más pequeñas de productos. Por lo general, 
el inventario físico rotativo o aleatorio es apropiado en los establecimientos en los que se manejan 
cantidades importantes de productos. (OMS Directrices para el almacenamiento de insumos 
de salud, 2003). 
 
1.2.16 Tareas de rutina para el manejo de un almacén o depósito  
 
Tabla 2.1. Tareas realizadas para el manejo del depósito (OMS 2003, p. 9-12). 
 
TIPO DE TAREA ACCIONES  
TAREAS DIARIAS O SEMANALES - Controlar y vigilar las condiciones de 
almacenamiento. 
- Vigilar los niveles de existencias, cantidad 
de productos y presentar pedido de urgencia 
de ser necesario. 
- Controlar la seguridad y vigilancia en las 
instalaciones del almacén. 
- Asegurar la ventilación y refrigeración 
adecuada. 
- Limpiar los estantes, anaqueles, alacenas, si 
fuere necesario. 
- Verificar que los productos estén apilados 
correctamente en percha. 
TAREAS MENSUALES - Realizar el inventario físico y rotativo con 
la actualización del kárdex. 
- Inspeccionar la estructura del depósito para 
determinar si se observan daños en lugares 
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como paredes, piso, techo, ventanas y 
puertas.  
TAREAS TRIMESTRALES - Realizar un inventario físico o rotativa para 
actualizar el control de existencias. 
- Aplicar los procedimientos establecidos 
para eliminar los productos dañados o 
vencidos 
- Inspeccionar visualmente los extinguidores 
de incendio para asegurar la presión 
adecuada y su uso. 
TAREAS POR DESARROLLAR CON EL 
INTERVALO ENTRE PEDIDOS Y 
PRESENTACIÓN DE INFORMES 
- Evaluar la situación de existencias. 
- Completar los formularios de pedidos. 
- Determinar la cantidad y los productos que 
deben salir de acuerdo con el sistema 
FIFO. 
TAREAS SEMESTRALES Y ANUALES - Realizar el mantenimiento de extinguidores 
de incendio y de los detectores de humo. 
- Realizar el inventario físico completo 
actualizando los registros de control. 
- Evaluar los niveles mínimos y máximos de 
existencias en dispositivos. 
Elaborado por:  Luis Fernando Vallejo 
 
 
1.2.17 Semaforización por caducidad. 
 
La Semaforización es una herramienta que ayuda a determinar en el momento oportuno 
que dispositivos médicos están próximos a caducar, y del mismo modo llevar un control en la 
rotación de los insumos que existan en farmacia y almacén. (Jaramillo L, p. 1). 
Tabla 3.1:  Señalización de áreas para la organización de una farmacia (Jaramillo, 2017, p.2) 
 El color verde indica que tenemos más de 32 meses en adelante antes de la 
expiración del producto. 
 El color amarillo indica que tenemos de 6 a 12 meses antes de la expiración del 
producto 
 El color naranja indica que tenemos menos de 6 meses para la expiración del 
producto. 
 El color rojo indica que tenemos menos de 3 meses o el producto ya se encuentra 
caducado. 
Elaborado por:  Luis Fernando Vallejo 
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Es importante tomar en cuenta que hay que colocar los productos de modo que las fechas de 
fabricación y de vencimiento, se puedan ver almacenados de manera tal que el primero en vencer 
sea de más fácil acceso. Esto garantizara que el primer insumo en vencer sea el primero en salir. 
El jefe del Almacén debe verificar e informar constantemente al personal encargado de la 
dispensación y distribución de los productos con la finalidad de tener un estricto cumplimiento 
de la organización de estos para evitar posibles vencimientos y perdidas económicas de dichos 
insumos. (Jaramillo L, p. 1). 
 
1.2.18 Gestión para la eliminación de dispositivos médicos: 
 
Después del correcto uso del dispositivo médico con adecuada vigilancia poscomercialización, 
en última instancia, el factor de eliminación será la que garantizará la adecuada higiene y 
seguridad para los trabajadores y las comunidades de la salud de los hospitales. Incluyen 
parámetros de planificación, conducta y capacitación de personal, uso adecuado de herramientas, 
máquinas y productos farmacéuticos, emplear los métodos apropiados de eliminación dentro y 
fuera del hospital y su evaluación. (OMS, Gestión de dispositivos médicos, pp. 1). 
 
1.2.18.1 Ventajas de la gestión de desechos médicos 
 
Con una implementación adecuada se pueden lograr los objetivos siguientes: 
• Ayudar a controlar las patologías nosocomiales (infecciones que se adquieren en 
hospitales). 
• Disminuir drásticamente la transmisión del VIH/SIDA, hemointoxicaciones y la hepatitis 
a través de agujas sucias y otros dispositivos médicos eliminados o limpiados de manera 
inadecuada. 
• Controlar la zoonosis (enfermedades transmitidas al hombre a través de insectos, aves, 
ratas y otros animales). 
• Cortar los ciclos de infección. 
• Abordar de manera fácil y eficaz en términos de costos los problemas de seguridad para 
los trabajadores de la salud, lo que incluye reducir el riesgo de sufrir pinchazos con 
agujas. 
• Impedir el reenvasado y la reventa ilegal de agujas contaminadas. (OMS, Gestión de 
dispositivos médicos, pp. 1). 
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1.2.19 Modelo de gestión para los procedimientos operacionales según la normativa del 
ministerio de salud pública.  
 
Enmarcado en lo que referencia el manual de procesos para la gestión de suministro en 
medicamentos del Ministerio de Salud Pública, adaptando a la realidad de FIBUSPAM, se 
encuadra los POES en dispositivos médicos en tres pilares fundamentales:   
 
• Procesos estratégicos: Comprende la formulación de estrategias, así como planeación 
del sistema de suministros, definiendo la lista de dispositivos médicos empleado en las 
especialidades de FIBUSPAM (Urología, Dermatología, Odontología, 
Otorrinolaringología, etc.), las cantidades requeridas y stock manejado en la farmacia, la 
infraestructura a utilizar, el equipo humano responsable y la forma de seguimiento y 
evaluación con acciones orientadas a la mejora.  
 
• Procesos misionales: Permite operativizar el sistema, evidenciando sus resultados 
mediante indicadores concretos como la selección, estimación de necesidades y 
adquisición, recepción y almacenamiento, distribución, dispensación informada y 
promoción del uso racional de los dispositivos médicos. 
 
• Procesos habilitantes o de apoyo: Son requeridos para garantizar la sostenibilidad del 
sistema, comprende la gestión administrativa y financiera, la gestión humana, la gestión 
del sistema de información y la gestión del ambiente físico.  (Ministerio de Salud Pública, 
Manual de procesos para la gestión de suministro de medicamentos, 2009. Pp. 10.). 
 
  
1.2.20 Promoción de la salud. 
 
En Ecuador, se enmarca la promoción de la Salud como: “una prioridad constitucional que se 
está operacionalizando en los planes, programas y proyectos de desarrollo local y nacional. Este 
nivel busca consolidarse dentro de una perspectiva renovada de abordaje de la salud, en un 
marco de descentralización, responsabilidad social, participación, articulación intersectorial y 
empoderamiento de los diversos sujetos.” (Puertas Benjamín, 2004, p.1).  
 
Resulta primordial en el estado ecuatoriano, gestar políticas y acciones que estén encaminadas 
para la promoción de la salud, dentro de la propuesta de reforma, y encontrar los mecanismos 
para fortalecer las acciones encaminadas a la educación de salud.  
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En el Art. 10 de la ley orgánica de salud vigente, se fundamenta que quienes formen parte del 
sistema nacional de salud, aplicarán políticas, programas y normas para una atención de calidad 
e integral, incluyéndose acciones de prevención, promoción, recuperación, y cuidados en la salud, 
entendiéndose a la socialización de información en tópicos relacionados al correcto manejo de 
dispositivos médicos, un aspecto clave a tener en cuenta por todos.  
 
El artículo 205 de la misma normativa por otra parte, señala que la autoridad sanitaria nacional 
será quien promoverá y desarrollará dentro de la carrera sanitaria, un plan nacional de educación 
en forma permanente con enfoque social que abarque de forma igualitaria el género y la 
pluriculturalidad para impulsar la productividad, calidad de desempeño laboral y la promoción de 
la salud, de tal forma que exista una completa accesibilidad para todos a los medios de 
información de salud. 
 
En FIBUSPAM, al ser una institución privada, el estudio y promoción de la salud es una labor 
organizativa que encabeza el director ejecutivo de la institución, director médico y bioquímica 
farmacéutica, complementando con el presente trabajo de investigación, un aporte mediante el 
cual se puede controlar el stock de los dispositivos y generar información sobre el uso de estos en 
el personal de salud. 
 
 
Figura 7-1: Vademécum de Dispositivos médicos. [Imagen]. 




1.3. Fundamento teórico sobre la institución 
 
1.3.1. Sobre la organización. 
 
La Fundación Internacional Paúl Martel (FIBUSPAM), es una organización benéfica que trabaja 
para proporcionar una atención de nivel a las comunidades marginadas y de escasos recursos. Es 
una empresa dedicada al apoyo del bienestar físico y social de las familias ecuatorianas, brindando 
una atención médica primaria y especializada. 
 
1.3.1.1. Dirección de la fundación  
 
La dirección se encuentra a cargo del Dr. Paúl Martel quien es el fundador de YHB Investment 
Advisors ubicado en West Hartford- Connecticut, y comanda la fundación como su presidente, 
realizando un trabajo humanitario en el centro y sur américa, con un grupo de voluntarios por más 
de 15 años en Colombia, Guatemala, Paraguay y Ecuador.  
 
Desde el año 2007, el Licenciado David Guacho preside la fundación en Riobamba como director 
ejecutivo de FIBUSPAM, siendo el responsable del empleo, asuntos financieros, administrativos, 
y manejando las relaciones con otras organizaciones, así como líderes en la provincia de 
Chimborazo y Ecuador. (Fibuspam, 2018). 
 








Identificador tributario: 0691735559001 
Función: Servicio en atención de la salud. Hospital del día (Segundo 
nivel de atención).  
Ubicación: Riobamba, José Peralta Manzana K, Lote 13, y Alcocer. 
Contacto: 2-318030; Celular: (011) 593 997120906 
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Figura 8-1: Logo de la Fundación. (2018). Marca comercial. [Imagen]. 
Fuente:  https://fibuspam.org/contact/?lang=es 
 
1.3.1.3. Misión y visión de la institución 
 
Ofrecer una atención de salud integral y de apoyo humanitario a los niños y adultos de escasos 
recursos económicos en Ecuador.  Cada paciente debe ser tratado con respeto al recibir una 
atención médica de calidad y compasiva. La fundación se dedica a apoyar el bienestar físico y 




















2. MARCO METODOLÓGICO 
 
 
2.1. Diseño de la investigación 
 
El trabajo investigativo en FIBUSPAM, inicia con el diagnóstico situacional que se complementa 
con el check list y la encuesta para el cumplimiento de las etapas posteriores, de esta forma 
delimitamos las necesidades por cubrir con el estudio, para impulsar una mejora de 
procedimientos en la farmacia.  
 
Se realizó un estudio epidemiológico en base a la información de las historias clínicas con la 
finalidad de determinar las especialidades médicas de atención más frecuente en FIBUSPAM, 
definiendo de esta forma la rotación que tienen los dispositivos médicos desde la farmacia a cada 
servicio. Se realizó un listado de los dispositivos con las especificaciones técnicas y determinando 
el servicio en el que se utiliza el mismo.  
 
Se elaboró un kárdex electrónico que facilite el modelo organizativo entre la farmacia y la bodega, 
generando en el procedimiento de almacenamiento y distribución mayor dinamismo en la labor 
del equipo de salud. 
 
Se elaboró los POES y se realizó la implementación en la farmacia, por lo cual se socializó con 
la finalidad de adaptar procesos efectivos basados en el modelo de gestión para el suministro de 
dispositivos médicos, y los parámetros del MSP, que presenta la guía para el almacenamiento y 
recepción de productos médicos, a la realidad de FIBUSPAM, para estandarizar la operabilidad 
desde la recepción hasta el empleo y posterior uso del dispositivo. Cabe destacar que la temática 
de la eliminación, se la trabajó con el ARCSA por medio de las pautas de la Agencia de 
aseguramiento de la calidad de los servicios de salud y medicina prepagada (ACCES), adaptando 
a las disposiciones del acuerdo ministerial 00005186 para los procedimientos de eliminación 
intrahospitalaria, con el etiquetado, pesaje y almacenamiento de desechos sanitarios.  
Finalmente se realizó la socialización de la guía/vademécum al personal de salud, con las 
especificaciones técnicas y usos de los dispositivos más frecuentes en la farmacia de FIBUSPAM, 
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y que son empleados en las especialidades médicas para permitir una labor eficaz al momento de 
la atención de salud.   
 
Se cubre los parámetros de la presente investigación:  
• Del almacenamiento mediante la realización y socialización de POES estandarizados en 
base a la guía del Ministerio de Salud Pública, para cubrir procedimientos estratégicos, 
productivos y habilitantes, y el diseño de un kárdex electrónico sobre el 
acondicionamiento ideal de dispositivos médicos en la farmacia. 
• La distribución de dispositivos médicos se efectúa utilizando el etiquetado ECRI que 
permite la organización en base al nivel de riesgo, obteniendo la información para la 
actualización del kárdex electrónico 
• La eliminación mediante el POE número 11, donde se socializó las herramientas 
informativas en referencia al Acuerdo Ministerial 00005186, se estableció las pautas 
principales para el procedimiento de eliminación intrahospitalaria de residuos médicos.  
• El uso se justifica con la socialización del vademécum de dispositivos médicos al personal 
de salud de FIBUSPAM.  
 
2.2.  Estudio inicial de los dispositivos médicos en la farmacia y bodega de la fundación 
FIBUSPAM. 
 
Con la autorización del Licenciado David Guacho, director ejecutivo, se procedió a la 
investigación mediante el diagnóstico situacional de los dispositivos médicos en rotación, y las 
existencias en la bodega que se encuentra en la parte posterior de la farmacia de FIBUSPAM. 
Cabe destacar que las existencias de los dispositivos médicos abastecen por completo a todas las 
especialidades médicas en la institución, de toda forma, la bodega es muy pequeña para la 
cantidad de dispositivos médicos que periódicamente son donados por YHB Investement 
Advisors, entidad que opera en Connecticut perteneciente a Paúl Martel, fundador del 
establecimiento donde se realiza la investigación. Los dispositivos médicos son adquiridos por 
necesidad de acuerdo con la afluencia que se maneja en el sistema de salud, el control médico que 
tiene cada especialidad, y la frecuencia de uso.   
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Figura 1.2: Condiciones iniciales de los dispositivos en la bodega de FIBUSPAM [Imagen]. 
 Elaborado por:  Luis Vallejo.  
 
Figura 2.2. Dispositivos médicos en la farmacia de FIBUSPAM [Imagen].  
Elaborado por:  Luis Vallejo. 
 
Se empleó los siguientes métodos de investigación:  
 
2.2.1. Investigación bibliográfica.  
 
Debido a que no existe normativa nacional vigente para dispositivos médicos, se empleó un 
estudio bibliográfico sobre otras investigaciones similares de tecnovigilancia en países como 
México (UNAM) y la utilidad de los dispositivos médicos, se referencia también el modelo de 
almacenamiento y distribución de dispositivos implementado en Colombia por Invima, o en Chile 
por el Instituto Nacional de Salud, y se adaptó las siguientes normativas al presente estudio:   
- Guía de recursos para el proceso de adquisición, contempla una serie de documentos 
técnicos de la OMS, sobre dispositivos médicos.  
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- Guía para la recepción y almacenamiento de medicamentos del 2009, instaurada por el 
Ministerio de Salud Pública, adaptándolo a los dispositivos médicos.  
- Guía para la clasificación de dispositivos médicos según el riesgo, establecido por el 
Instituto de Salud Pública de Chile, investigación realizada por el Subdepartamento de 
dispositivos médicos. 
- Lista de codificación ECRI de la UMDNS.  
- Guía para la adquisición de dispositivos médicos en las instituciones de salud del año 
2014, del Instituto de Salud Pública de Chile. 
- Directrices para el almacenamiento de los medicamentos esenciales y otros insumos de 
salud, documento emitido en el 2003, por la OMS. 
- Acuerdo Interministerial Nro. 00005186 del Ministerio de Salud Pública y Ministerio del 
Ambiente.  
 
2.2.2. Investigación por medio de check list para evaluar las necesidades en la 
farmacia 
 
Se realizó una adaptación del check list del ministerio de salud pública, de acuerdo con las buenas 
prácticas de la Guía de Recepción, Almacenamiento, Distribución y Transporte del 2009, con el 
cual se consideraron parámetros referentes a la normativa como lo son la organización, el 
personal, la infraestructura y acondicionamiento de instalaciones para el almacenamiento de 
dispositivos médicos, la recepción, documentación, distribución, la auto inspección, el 
entendimiento y capacitación que maneja el personal sobre el tema, las necesidades que presenta 
la fundación para la mejora de procedimientos. A la par se realizó la investigación de las 
condiciones de la farmacia y bodega, la infrestructura con el fin de almacenar los dispositivos 
médicos cumpliendo con la normativa.  Este fue el punto inicial del trabajo a realizar, 
complementándose con una evaluación mediante encuesta de 7 preguntas cerradas de la cual se 
obtuvo información necesaria para la investigación. Al ser una fundación en crecimiento, cabe 
destacar que este estudio, se lo realizó con el personal involucrado como enfermería, 




2.3. Recolección de información sobre la rotación de dispositivos médicos en las 
diferentes especialidades de la fundación. 
 
En esta etapa del estudio se realizó un análisis del perfil epidemiológico de FIBUSPAM, con la 
finalidad de obtener información sobre los servicios médicos de mayor rotación en cuanto a los 
dispositivos médicos, la frecuencia de uso e importancia que tienen dichos instrumentos para los 
especialistas. La investigación se la realizó con datos de las historias clínicas, los cuales sirven 
para elaborar la guía para el personal de salud. En esta etapa se recolectó los datos para estructurar 
el kárdex electrónico, revisando las especificaciones de los dispositivos, con la finalidad de 
actualizar los procedimientos de rotación.    
 
2.4. Implementación de kárdex electrónico de dispositivos médicos.           
 
Se realizó con los datos de investigación en los dispositivos médicos existentes en la farmacia de 
FIBUSPAM, un kárdex electrónico en el programa JAVA de muy fácil aplicabilidad, con el que 
se puede controlar la semaforización de los dispositivos médicos, es un programa funcional que 
permite por medio del buscador, encontrar de forma más ágil un determinado dispositivo, así 
como permite conocer cuáles son los insumos próximos a caducar, y que dinamiza el 
procedimiento de recepción, almacenamiento, y distribución a los diferentes departamentos de 
salud. 
 
2.5. Elaboración de procedimientos operacionales estándar en la farmacia de FIBUSPAM. 
 
Parte fundamental de la implementación de buenas prácticas de almacenamiento, distribución y 
eliminación de los dispositivos médicos es la elaboración de POES (Procedimientos 
Operacionales Estandarizados), enfocándonos en la misión de estandarizar procedimientos, cubrir 
las necesidades con acciones correctoras para contribuir a la mejor continua de la 
operacionalización del servicio. Cada documento cuenta con el objetivo, alcance, responsabilidad, 
definiciones, descripción del proceso, organigrama, indicador, referencia bibliográfica y anexos. 
Los procedimientos operacionales estandarizados se sustentaron en el modelo de gestión por 
procesos que impulsa el MSP en la guía para la recepción, almacenamiento y suministro de 
productos médicos, abarcando procesos estratégicos, procesos productivos, y los procesos 
habilitantes o de apoyo.   Se menciona a continuación los diferentes POES implementados en la 
farmacia de FIBUSPAM:  
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Tabla 1.2: Procedimientos Operacionales en la farmacia de FIBUSPAM, 2018. 
Nro
. 
NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO CÓDIGO TIPO DE 
PROCEDIMIENT
O 
1 Procedimientos estratégicos para la 








3 Estimación de necesidades y adquisición 























6 Entrega de dispositivos médicos seguros 















9 Inducción al personal de nuevo ingreso.  POE-HAB-IND-
009 
Habilitante o de 
apoyo. 
10 Normas de seguridad para el área de 
farmacia de FIBUSPAM. 
POE-HAB-SEG-
010 
Habilitante o de 
apoyo. 
11 Gestión de eliminación de dispositivos 
médicos en FIBUSPAM. 
POE-HAB-ELI-
011 
Habilitante o de 
apoyo. 
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12 Capacitación de dispositivos médicos al 
equipo de salud. 
POE-HAB-PRO-
012 
Habilitante o de 
apoyo. 
         Elaborado por:  Luis Fernando Vallejo 
 
• Socialización: Se procedió a socializar e implementar los POES, en conocimiento de 
todo el personal de salud que labora en FIBUSPAM, con la finalidad de mejorar la 
operatividad en los servicios que oferta la fundación, se estandariza de esta forma el 
almacenamiento, distribución, y procesos de eliminación. 
 
2.6. Tipo de investigación 
 
El trabajo de investigación en FIBUSPAM fue de tipo aplicativo, respaldado en parámetros 
observacionales y bibliográficos, empleando las normativas nacionales con modelos 
internacionales de América Latina para la adecuada estandarización de buenas prácticas de 
almacenamiento, distribución, eliminación y uso de dispositivos médicos. El estudio se lo realizó 
con la información proporcionada por el equipo de salud profesional de la fundación del Buen 
Samaritano Paúl Martel, aplicando herramientas como check list, encuestas, procedimientos 
operacionales, elaboración de un vademécum, con la finalidad de lograr una mejora continua de 
procedimientos en lo que refiere a gestión de dispositivos médicos que oferta dicho 
establecimiento.   
 
2.7. Método de investigación: 
 
La metodología comprende un modelo empírico por medio de procedimientos operacionales que 
estandarizan los procedimientos de gestión de dispositivos médicos, estableciendo parámetros 
observacionales y de investigación bibliográfica de  normativas, se complementa también con un 
modelo deductivo puesto que se emplean reglamentos y guías de almacenamiento, recepción y 
distribución que son avalados por el Ministerio de Salud Pública del Ecuador, por organismos 
internacionales y la OMS que es el ente rector respecto al sistema de salud, y se apega al 




También se enmarca en un modelo informativo, puesto que la realización y socialización del 
vademécum en el personal, impulsa la promoción de la salud, pilar fundamental en los sistemas 
de gestión de salud que trata de proyectar la OMS. 
 
2.8.  Técnicas e instrumentos de investigación 
 
Para la ejecución de esta etapa, se contó con los siguientes instrumentos:  
 
Tabla 2.2. Herramientas para la gestión de buenas prácticas de almacenamiento y distribución. 
MÉTODO DEFINICIÓN 
Check List del Ministerio de Salud Pública Tipo de investigación que nos dan parámetros de 
las condiciones reales en relación con el personal, 
infrestructura, acondicionamiento, recepción, 
documentación entrenamiento y capacitación 
sobre los dispositivos médicos. 
Encuesta Documento con preguntas cerradas para obtener 
información de la organización real que tiene la 
farmacia respecto a los dispositivos médicos. 
Lista de verificación final.  Evaluación final del tesista para el análisis de 
procedimientos cumplidos y parámetros 
establecidos en la gestión de dispositivos médicos 
desde la recepción hasta su uso y eliminación.  
Elaborado por:  Luis Vallejo. 
2.9 Población y muestra  
 
 Se utiliza todos los dispositivos médicos existentes en la bodega y farmacia de FIBUSPAM.  
 
2.10. Identificación de variables en el estudio:  
 
Variable dependiente: Almacenamiento, distribución, eliminación y uso de dispositivos 
médicos en la farmacia de FIBUSPAM.  
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Variable Independiente: Implementación de POES y vademécum referente a las buenas 
prácticas de almacenamiento, distribución, eliminación y uso de dispositivos médicos en 
FIBUSPAM.  
 
2.11 Análisis de datos:  
 
Se procede a realizar un análisis porcentual de las principales especialidades médicas que oferta 
FIBUSPAM, que generan el uso frecuente de dispositivos médicos, así como un análisis de los 
resultados del diagnóstico inicial realizado en la farmacia estableciendo los parámetros a cubrir 






















3. RESULTADOS Y DISCUSIÓN  
 
 
Mantener de forma adecuada las condiciones de almacenamiento para los dispositivos de salud, 
es esencial para asegurar la calidad de todo el servicio. Es fundamental un control correcto del 
stock para prestar una atención adecuada al usuario, economizando recursos. Las directrices para 
el almacenamiento de dispositivos médicos se referencian en documentaciones prácticas, que son 
dirigidas al personal encargado de la administración de bodegas o almacenes institucionales.  
(Organización Mundial de Salud, Directrices de Almacenamiento de insumos médicos. 2003, 
p.3).  Se socializan los resultados obtenidos en la investigación.  
 
3.1   Etapa inicial, diagnóstico situacional, aplicación de check list y encuestas para 
determinar las condiciones de almacenamiento. 
 
Se inició con la evaluación del check list (Anexo B), donde se adaptó el modelo que usa el 
Ministerio de Salud Pública para investigaciones similares en medicamentos y buenas prácticas 
de procesos, a la realidad de FIBUSPAM, acondicionado a los procedimientos para 
almacenamiento y recepción de dispositivos médicos.  
 
3.1.1. Evaluación del diagnóstico situacional. 
 
Se determinó que la fundación por la infrestructura que maneja, dispone de un espacio mínimo 
en la parte posterior de la farmacia en FIBUSPAM para el almacenamiento de los dispositivos 
médicos,  en el espacio mencionado, no se encuentran debidamente identificadas las estanterías 
que disponen de estos instrumentos,  por lo que se implementa un modelo organizativo de acuerdo 
al código ECRI para una distribución mas efectiva. 
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En referencia a la estructura de farmacia, las puertas y espacios entre las estanterías o pallets se 
encuentran limpias, existe buena iluminación, libre de humedad, goteras, filtraciones, y cuenta 
con buena ventilación. Existe señalética y termohigrómetros para medir la temperatura y humedad 
de medicamentos y dispositivos oftalmológicos en la refrigeradora, como contraparte, existían 
productos colocados en el piso que no guardaban la distancia referencial de la normativa respecto 
a las paredes, techos u otras perchas. 
 
Los empaques o insumos se encuentran en buen estado, el personal no disponía en este punto de 
un entrenamiento y capacitación sobre el manejo de dipsoitivos médicos, y no existía un kárdex 
de control para la rotación de los productos, la documentación de entrega y recepción de 
dispositivos la archiva de manera correcta la bioquímica farmacéutica, pero se aplica una 






Figura 1-3: Estado inicial de la farmacia/bodega de FIBUSPAM. 
Realizado por: Luis Fernando Vallejo, FIBUSPAM 2018
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ENCUESTA: Mediante la realización de la encuesta se determinó que el espacio destinado en la 
farmacia como depósito, no es el suficiente para la cantidad de dispositivos que se disponen, y en 
ocasiones se emplea un almacenamiento fuera de las instalaciones de la fundación, por lo que 
puede llegarse a entorpecer la labor del servicio.  Por este motivo, se reguló la cantidad del stock 
que se maneja en la bodega destinada por el establecimiento y la farmacia, en base al código ECRI 
que tiene cada dispositivo, de esta forma existe un control absoluto de la rotación real que se 
dispone a cada especialidad médica, y la cantidad de dispositivos existente y disponible para 
desempeñar la labor del equipo de salud. La encuesta fue mas de tipo informativa, para determinar 
el conocimiento del personal sobre la organización en base al ECRI para la ejecución del trabajo 
investigativo.  
  
3.1.2. Enfoque del trabajo de investigación en referencia a las necesidades: 
 
Gracias al empleo de herramientas como check list y la encuesta, tomando como referencia del 
anexo 2 de la Guía de Buenas Prácticas de almacenamiento y distribución de Productos 
Farmacéuticos, se estandariza el cumplimiento de parámetros en la infrestructura y auto 
inspección, y se enfoca el trabajo de investigación para la mejora de procesos de equipos y 
materiales (implementación de kárdex), las técnicas de manejos (mediante el uso de POES),  y la 
capacitación y socialización al personal sobre el control de stock de dispositivos médicos.  
 
3.1. Recopilación de información mediante historias clínicas del uso de dispositivos 
médicos por especialidad.  
 
Figura 2-3: Estudio de historias clínicas para la obtención de información sobre dispositivos.  
Realizado por: Luis Fernando Vallejo, FIBUSPAM 2018 
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La etapa de recopilación de información para la ejecución del sistema kárdex en la farmacia y la 
realización del vademécum de dispositivos médicos para el equipo de salud en FIBUSPAM, se 
lo realizó además del análisis de especificaciones por cada dispositivo existente en la farmacia, 
por medio de las historias clínicas, que además de los datos del paciente y la patología que trata, 
delimitan el uso de dispositivos según la especialidad tratante. Se realizó la investigación de los 
datos comprendidos entre los años 2016 y 2017, arrojando los siguientes resultados: 
 
Tabla 1-3: Historias evaluadas, uso de dispositivos médicos por especialidad. 
 
ESPECIALIDAD MÉDICA HISTORIA AÑO 2016 HISTORIAS AÑO 2017  TOTAL 
CIRUGÍA VASCULAR 15 6 21 (1%)  
DERMATOLOGÍA 57 50 107 (4%)  
GASTROENTEROLOGÍA 47 53 100 (3%) 
GINECOLOGÍA  5 38 43 (2%) 
INFECTOLOGÍA  2 0 2 (0%) 
MEDICINA GENERAL 210 164 374 (14%) 
ODONTOLOGÍA  276 162 438 (17%)  
OFTALMOLOGÍA 582 508 1090(42%) 
OTORRINOLARINGOLOGÍA 100 45 145 (6%) 
PEDIATRÍA 35 41 76 (3%) 
UROLOGÍA 47 71 118 (5%) 
REUMATOLOGÍA 47 45 92 (3%) 
Realizado por: Luis Fernando Vallejo, FIBUSPAM 2018 
 
Gráfica 1.3: Análisis porcentual uso de dispositivos por especialidades médicas 



























Uso de dispositivos por especialidades 
médicas
38 
3.1.1. Evaluación de la recopilación de información:  
 
En la investigación realizada, se recopilaron datos de vital importancia para el seguimiento del 
estudio en dispositivos médicos por especialidad médica y posterior elaboración del vademécum. 
Se destaca aspectos como el valor porcentual alto del departamento de dermatología (4%), esto 
se debe principalmente al uso de dispositivos médicos que son categorizados en el vademécum 
en el ítem de “cirugía”, como electrobisturí, bisturí para dermatomo, suturas de catgut 
principalmente.  
 
El fuerte médico de FIBUSPAM, siendo incluso el servicio que abandera en tratamientos de 
caravanas de salud, siendo también la especialidad que mayor frecuencia de pacientes presenta, 
es la de oftalmología (42%), nos presenta información de dispositivos que requieren refrigeración 
y control diario del termohigómetro, se mencionan esencialmente los lentes intraoculares de 
cámara posterior y anterior para tratamientos de cirugías de catarata y pterigion.  Otra especialidad 
de gran afluencia de pacientes es odontología (17%), es el servicio que mayor rotación le da a las 
existencias de guantes de tratamiento, mascarillas y gasas de algodón dentro de farmacia. La 
investigación arrojó el empleo de implementos médicos como la amalgama, ionómero dental, y 
el uso general del protector mecánico para ojos por cada cirugía.  
 
El departamento de medicina general comprende el uso de catlones de diferente medida, apósitos, 
depresores de lengua, termómetros, vendajes. Es la especialidad que maneja una mayor cantidad 
de dispositivos existentes en farmacia, justificado por el trabajo conjunto con el equipo de 
enfermería para la evaluación inicial o general del paciente. También existe una cantidad 
significativa de historias clínicas en los servicios de otorrinolaringología (6%), como dispositivos 
de respiración autónomos, aerocámaras, cánulas de oxigenación en cirugías, y el servicio de 
urología (5%), que presentaban dispositivos eventuales como el catéter doble J o pigtail, empleado 
normalmente en forma endoscópica para que el insumo por su forma no emigre en dirección 
proximal o distal. 
 
El estudio porcentual presentado es una referencia de la frecuencia de atención médica por cada 
especialidad basado en la cantidad de historias clínicas que presentó información del uso de un 
determinado insumo, mas no un estándar de rotación de las existencias de dispositivos en la 
farmacia, esta etapa es investigada por medio de la implementación del kárdex electrónico. 
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3.2. Implementación y capacitación del kárdex electrónico.  
 
En el país, de acuerdo a la guía para la recepción y almacenamiento de productos médicos del 
2009 en el ápice 4.3, delimita que la operatividad de estas prácticas buscan minimizar riesgos de 
contaminación cruzada mediante una rotación adecuada de inventarios con áreas rotuladas para 
la recepción, el despacho, los rechazos y bajas hacia el área de cuarentena, todo sistematizado 
mediante un control kárdex para los procedimientos adecuados desde la recepción hasta la 
entrega, son parámetros cubiertos mediante la implementación y correcto uso del sistema virtual 
codificado mediante el ECRI para los dispositivos médicos. 
 
3.2.1. Especificaciones del programa Kárdex:  
 
• El Kardex es un sistema básico pero funcional y de simple manejo, es realizado en el 
programa JAVA, mediante la aplicación payara en el cual se encuentra las existencias de 
dispositivos médicos disponibles en la farmacia de FIBUSPAM, reúne características 
como el número de lote, fecha de elaboración, fecha de caducidad, registro sanitario, y el 
control de la cantidad existente en la bodega y en la farmacia para el establecimiento.  
• El programa integra un buscador de sistema para mayor accesibilidad a la información 
sobre un dispositivo determinado. 
• La aplicación dispone de un programador de ordenamiento, en el cual se puede 
contemplar cuales son los productos médicos de más cercana fecha de caducidad para 
tomar las correcciones necesarias, estableciendo de esta forma la semaforización por 
caducidad de dispositivos. 
• El programa dispone de un bloque de categorías que especifica cual es el servicio en el 
que se emplea con más frecuencia un determinado dispositivo.   
• El programa dispone un orden de almacenamiento mediante el CÓDIGO ECRI con el 
cual se procedió a etiquetar los productos en la farmacia, mismo modelo que tiene 
relación también con el vademécum realizado en el presente trabajo de investigación. De 
esta forma se agilita la disposición de dispositivos hacia la necesidad del paciente y de 






3.2.2. Capacitación del kárdex electrónico:  
 
Figura 3-3: Socialización de kárdex electrónico en la farmacia de FIBUSPAM. 
Realizado por: Luis Fernando Vallejo, FIBUSPAM 2018 
 
Se realizó la socialización del uso adecuado del sistema kárdex para el control de dispositivos 
médicos con la bioquímica farmacéutica responsable de farmacia, así como el guardalmacén que 
lleva el control de insumos en bodega, se complementó con la capacitación del manejo del sistema 
con la líder de enfermería. 
 
Evaluación de la implementación: Gracias a la aplicación del sistema kárdex electrónico para 
el control de dispositivos médicos, se mejoraron los rendimientos de atención en el trabajo interno 
entre el personal de farmacia y enfermería para el uso de dispositivos médicos en las 
especialidades, así como en la atención al cliente, puesto que en base al sistema de codificación 
ECRI establecido en un modelo de almacenamiento semi-fluido, el despacho del dispositivo al 
paciente fue más rápido, eficaz y seguro hasta la etapa de empleo que es responsabilidad del 
especialista de salud.  
 
Figura 4-3: Kárdex electrónico en la farmacia de FIBUSPAM. 
Realizado por: Luis Fernando Vallejo, FIBUSPAM 2018 
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3.2.3. Propuesta mediante programa virtual sobre la infrestructura de bodega 
ideal para el correcto almacenamiento de dispositivos médicos. 
La Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), en el trabajo de 
capacitación que realiza, establece que la zona de almacenamiento de dispositivos médicos debe 
contar con el acondicionamiento necesario y suficiente para el abastecimiento de todos los 
productos, y que los mismos sean almacenados, distribuidos y despachados aguardando la calidad 
del producto evitando riesgos de contaminación. (ARCSA, 2014). 
Es por ello que, en forma de propuesta, como un complemento a la implementación realizada, se 
ejecutó un programa virtual sobre el almacenamiento real en la farmacia con los dispositivos 
médicos de rotación, y la distribución ideal que se debería establecer con una zona de mayor 
espacio para la bodega de insumos. 
Se aplica la realización de un programa en 3D, de las condiciones de la farmacia con la 
codificación ECRI y distribución de dispositivos establecida en el presente trabajo de 
investigación, así como la adecuación ideal de la bodega para la mejora de procesos en la 
recepción y distribución de dispositivos médicos. 
Se aprecia en el programa, las áreas de cuarentena para dispositivos médicos, la recepción, forma 
de almacenamiento y distribución de los dispositivos médicos con los que labora el personal de 
salud en FIBUSPAM. (ANEXO H). 
 
3.3. Ejecución y socialización de Procedimientos Operacionales Estandarizados 
(POES), para la gestión de almacenamiento, distribución, eliminación y uso de 




Figura 5-3: Revisión de POES por parte de la bioquímica para la gestión de dispositivos.  
Realizado por: Luis Fernando Vallejo, FIBUSPAM 2018 
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Como lo establece el manual de procesos para la gestión de suministro en medicamentos del 
Ministerio de Salud Pública, adaptando a la realidad de FIBUSPAM, para los procedimientos 
operacionales en dispositivos médicos, se encuadra los POES en tres tipos de procedimiento para 
la presente investigación:  
Procesos estratégicos: Comprende la formulación de estrategias, como la planeación en el 
sistema de suministros, como parámetro para definir la lista de dispositivos médicos por 
especialidades en FIBUSPAM, lo que ayuda también a la configuración del vademécum, precisa 
las cantidades requeridas, diseña la infraestructura del área a utilizar, delimita el equipo técnico 
responsable de los procedimientos, e implementa un seguimiento y evaluación del plan de mejora. 
Procesos misionales: Permite la operacionalización del sistema, evidencia resultados mediante 
indicadores de selección, estimación de necesidades, recepción y almacenamiento, distribución y 
dispensación informada y uso racional de dispositivos médicos. 
Procesos habilitantes: Son procesos de apoyo requeridos para garantizar la sostenibilidad del 
sistema mediante la gestión administrativa y financiera, la gestión humana, la gestión del sistema 
de información, gestión del ambiente físico. 
Se establece la implementación de POES para la gestión de dispositivos médicos, en la siguiente 














Tabla 2.3: Análisis de la implementación de cada procedimiento operacional estandarizado en la farmacia de FIBUSPAM. 
POE 
Nro. 
NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO CÓDIGO TIPO DE 
PROCEDIMIENTO 
OBJETIVO EFECTO DE LA IMPLEMENTACIÓN 
DEL PROCEDIMIENTO 
1 Procedimientos estratégicos para la 
gestión de dispositivos médicos 
POE-EST-GDM-
001 
Estratégico. Establecer procesos 
estratégicos para la 
adquisición y uso de 
los dispositivos 
médicos en la 
farmacia de 
FIBUSPAM.  
Por medio de la estandarización de este 
procedimiento, se consigue estandarizar 
las actividades del comité de 
tecnovigilancia, se definen la lista de 
dispositivos médicos y cantidades para 
adquisición por necesidad, y se definen 
pautas para el ordenamiento en percha en 
función de la infrestructura disponible.  
 
2 Selección de dispositivos médicos. POE-PRD-SEL-
002 
Productivo o misional. Garantizar una 
selección adecuada de 
dispositivos médicos 
para la farmacia de 
FIBUSPAM.  
 
Se cotizó de una manera productiva la 
selección de dispositivos médicos según las 
especificaciones técnicas al mejor ofertante. 
Se realizó un análisis de selección para 
dispositivos médicos en función de las 
necesidades de cada especialidad de salud, 




3 Estimación de necesidades y 




Productivo o misional Estimar las 
necesidades de cada 
especialidad en 
FIBUSPAM para la 
adquisición de los 
dispositivos médicos.  
 
Se definió cantidades en referencia de la 
cotización de los proveedores, estudio de 
ofertas y análisis de especificaciones 
técnicas, estudio de los documentos 
habilitantes para adquisición como el registro 
sanitario y la certificación de calidad ISO. 
4 Recepción de dispositivos médicos. POE-PDR-RCP-
004 
Productivo o misional Estandarizar de forma 
sistemática la 
recepción técnica de 
dispositivos médicos. 
 
Se esquematizó la evaluación de la 
documentación para el cumplimiento de 
especificaciones técnicas según la norma ISO 
13845, contando con el acta entrega-
recepción, número de lote, certificación de 
calidad, y documentos adyacentes 
garantizados por el proveedor. Los 
dispositivos médicos deberán presentar un 
acondicionamiento con información legible y 
en perfecto estado.   




Productivo o misional Mantener un adecuado 
almacenamiento de 
dispositivos médicos 
en la farmacia de 
FIBUSPAM.  
Estandarizando de acuerdo con la 
codificación ECRI, y las instrucciones 
consignadas por el fabricante, en función de 
las condiciones de almacenamiento, se 
estableció un esquema organizacional en las 
45 
 estanterías correspondientes. Se almacenó 
los dispositivos médicos en farmacia, de 
manera que facilitó la administración de 
existencias, mediante la aplicación del 
sistema FIFO, y con el control de la 
temperatura ambiente (15-25 grados 
centígrados), y de refrigeración para 
dispositivos oftalmológicos (2-8 grados 
centígrados). 
5.1. Etiquetado de dispositivos médicos.  POE-PRD-ETQ-
005.1 
Productivo o misional Garantizar un 
etiquetado ordenado 
para el adecuado 
ordenamiento de los 
dispositivos médicos 
en la farmacia de 
FIBUSPAM. 
Se trabajó tomando como referencia al 
reglamento de control sanitario para 
dispositivos médicos y dentales, que es un 
acuerdo ministerial ejecutado por el 
Ministerio de Salud Pública en 2009, 
tomando como modelo de investigación el 
sistema ECRI integrado en países como 
Colombia y Chile, que marca las 
especificaciones de uso en la norma 
mexicana NOM-137-BBA1-2008. En 
función de las condiciones para el 
almacenamiento y especificaciones técnicas 
del proveedor, se procede al perchado de 
insumos, y se actualiza el kárdex electrónico.  
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5.2. Limpieza en áreas de farmacia POE-PRD.LIM-
005.2 
Productivo o misional Controlar las 
condiciones 
adecuadas de limpieza 
en estanterías de 
dispositivos médicos y 
áreas administrativas 
de FIBUSPAM. 
Se estandarizó en el personal de limpieza que 
labor en FIBUSPAM, la metodología para 
limpieza de la oficina administrativa de 
farmacia, de pisos, estanterías, puertas, 
ventana y refrigeradora. La frecuencia de 
mantenimiento y condición de sanidad para 
el almacenamiento de dispositivos médicos.  
6 Entrega de dispositivos médicos 
seguros de farmacia al quirófano. 
POE-PRD-EGR-
006 
Productivo o misional Desarrollar un 
protocolo adecuado 
para la distribución de 
los dispositivos 
médicos seguros hacia 
prácticas quirúrgicas 
en FIBUSPAM.  
 
En referencia a la lista de verificación para 
seguridad quirúrgica de la OMS, se delimitó 
las pautas para la ejecución de un protocolo 
que garantice la realización de cirugías 
seguras con la aplicación de los dispositivos 
médicos. Se generan por medio de dicho 
documento un reporte de eventos adversos 
para el apropiado seguimiento. 




Productivo o misional Comunicar al personal 
de farmacia el manejo 
del Kardex electrónico 





Se realizó la socialización y capacitación a 
personal de farmacia, para la distribución 
adecuada de dispositivos médicos y control 
mediante el kárdex electrónico instalado y en 
funcionamiento para los procesos de gestión 




Productivo o misional Garantizar la calidad y 
seguridad de los 
dispositivos médicos 
con los que se cuenta 
en la farmacia de 
FIBUSPAM. 
 
En referencia a las investigaciones realizadas 
por INVIMA en el sistema de salud en 
Colombia, se realizó una capacitación de 
tecnovigilancia a personal de farmacia y 
enfermería de FIBUSPAM, mediante 3 
aspectos claves: identificación de 
dispositivos asociados a alertas sanitarias, 
evaluación mediante reportes para incorporar 
un sistema de administración y gestión de 
datos, la distribución, uso y control de stock 
mediante el kárdex virtual y la comunicación 
oportuna de información relacionada a 
posibles incidentes adversos. 









profesional idóneo del 
personal de nuevo 
ingreso a la farmacia 
de FIBUSPAM 
respecto al manejo de 
dispositivos médicos. 
Se induce sobre los diferentes 
procedimientos operacionales para 
dispositivos médicos existentes en la 
farmacia de FIBUSPAM, al personal de 
nuevo ingreso, para estandarizar de esta 
manera el cumplimiento adecuado de la 
reglamentación y prácticas a ejecutar. 
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10 Normas de seguridad para el área de 
farmacia de FIBUSPAM. 
POE-HAB-SEG-
010 




que permitan el idóneo 
cumplimiento de las 
normas. 
Se estableció normas de buen proceder para 
ejecutar las tareas encomendadas en la 
farmacia de FIBUSPAM. El correcto cumplir 
de las reglas permite un accionar más 
eficiente en la labor del personal de salud. 
11 Gestión de eliminación de dispositivos 
médicos en FIBUSPAM. 
POE-HAB-ELI-
011 
Habilitante o de 
apoyo. 
Supervisar una gestión 
de eliminación interna 
adecuada para los 
desechos médicos 
según el acuerdo 
ministerial 00005186 
del Ministerio de 
Salud Pública.    
Se realizó una investigación desarrollada con 
la reglamentación que posee el ACCES, 
ubicado en el distrito zonal de salud de la 
ciudad de Riobamba. Se procedió a la 
socialización de la información con el 
personal, delimitando un espacio de 
almacenamiento exclusivo para desechos 
sanitarios intrahospitalarios según las 
normativas.  
12 Capacitación de dispositivos médicos 
al equipo de salud. 
POE-HAB-PRO-
012 
Habilitante o de 
apoyo. 
Capacitar al personal 
mediante un 
vademécum 
informativo sobre el 
empleo de los 
dispositivos.  
Se complementó el trabajo de investigación 
con la socialización del vademécum con la 
especificación y uso de las existencias 
manejadas en farmacia, labor enmarcada 
dentro de la promoción de salud. 
Elaborado por:  Luis Fernando Vallejo.
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3.3.1. Elaboración de flujogramas. 
 
Tabla 3.3: Flujograma de la recepción técnica para dispositivos médicos. 
 




Análisis del flujograma: Se adapta en el flujograma la recepción técnica de dispositivos de 
acuerdo con la realidad de FIBUSPAM, es necesario mencionar que hay existencias donadas por 
el fundador, y se realiza un análisis de rotación en las especialidades para la adquisición por 





Tabla 4- 3:  Flujograma para el almacenamiento de dispositivos médicos en FIBUSPAM. 
 
Elaborado por:  Luis Fernando Vallejo. 
 
Análisis del flujograma: Se estandariza por medio de POES, y del flujograma, el ordenamiento 
en percha de los dispositivos médicos bajo la codificación ECRI, cumpliendo con un control 
diario de limpieza, la rotación y control de stock mediante Kárdex electrónico, con la finalidad 
de una mejora de procedimientos.  
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Tabla 5- 3:  Flujograma para el despacho de dispositivos médicos en FIBUSPAM. 
 
Elaborado por:  Luis Fernando Vallejo.  
 
 
Análisis del flujograma: Por medio del procedimiento operacional número 6, y el presente 
flujograma, se trata de definir un protocolo mediante el cual, el personal de salud pueda 
complementar un registro de efectos adversos posibles de los dispositivos médicos, con el control 
de la calidad y seguridad de estos, implementando la tecnovigilancia.   
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3.4.  Análisis sobre la realización de la guía/vademécum para el personal de salud en 
FIBUSPAM.  
 
Enfocándonos en la valoración mundial que debe tener la promoción de la salud por medio de 
proyectos investigativos, como medio de información dirigido a la comunidad, se ha ejecutado la 
implementación de una guía/vademécum que pueda ser manejada por el equipo de salud que 
labora en FIBUSPAM.  
 
3.4.1. Instrumentos empleados para la elaboración de la guía. 
 
Como se lo mencionó en puntos anteriores, la investigación se fundamentó en la recopilación de 
información mediante historias clínicas, además de la indagación por cada dispositivo existente 
en la farmacia, con las especificaciones que sirvieron para la elaboración del kárdex electrónico, 
y el estudio del uso médico que tiene cada insumo. 
La elaboración del presente vademécum, se lo hizo empleando el modelo del Ministerio de salud 
pública y bienestar social de Paraguay, que en 2012 exterioriza un listado de insumos médicos 
esenciales, diseñado por 78 profesionales de la salud, que se estandariza como un marco de 
referencia para la adquisición, distribución y utilización en todos los niveles de gestión y atención 
de nivel público. (Ministerio de bienestar social de Paraguay, 2012, p.9) 
Los pasos para la elaboración de esta guía fueron los que habitualmente practica el equipo de 
tecnovigilancia de cualquier institución: 
- Elaborar un listado preliminar de dispositivos médicos por medio de la investigación en 
historias clínicas y la auto inspección en la farmacia. 
- Realizar una organización estructural de la lista de dispositivos, en el caso de la presente 
investigación se realizó una codificación ECRI para los procesos, por lo que es un dato 
que también se encuentra en la guía. 
- Revisión bibliográfica de las especificaciones técnicas de la lista preliminar con la 
licenciada de enfermería y especialistas de salud. 
- Consolidar y evaluar la propuesta en forma conjunta con la farmacéutica, líder de 
enfermería y director médico de FIBUSPAM. 
- Revisión por el comité técnico en dispositivos médicos de la fundación. 
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Figura 6-3: Socialización de vademécum en la farmacia de FIBUSPAM.  
Realizado por: Luis Fernando Vallejo, FIBUSPAM 2018 
 
El personal de salud que labora en FIBUSPAM, supo manifestar que la elaboración del 
vademécum con los principales dispositivos médicos que rotan en la farmacia de la fundación, y 
la información de dispositivos de uso frecuente en cada una de las especialidades médicas, es una 
estrategia informativa fundamental para la mejora continua de procesos,  fortaleciendo la 
capacitación del personal de los recursos existentes para que el equipo médico especialista pueda 
desempeñar una labor de calidad en beneficio de sus pacientes. 
 
Por medio de esta guía, la meta que persigue este proyecto de investigación es promulgar nuevos 
estudios en el campo de los insumos médicos que son herramientas fundamentales en la estructura 
del modelo de salud que tiene cualquier centro hospitalario, y ser un medio para la conjunción de 
herramientas que la farmacia puede aportar a los departamentos de atención.  
 
El uso de la guía por parte del equipo de salud que tiene acceso a la misma permite renovar 





3.5. Evaluación de la investigación sobre la implementación de buenas prácticas de 
almacenamiento, distribución, uso y eliminación de dispositivos médicos en la 
farmacia de FIBUSPAM.  
Se realiza una valoración de los objetivos cumplidos mediante el proyecto de investigación:  
“IMPLEMENTACIÓN DE BUENAS PRÁCTICAS DE ALMACENAMIENTO, 
DISPENSACIÓN Y USO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS EN LA FARMACIA DE 
FIBUSPAM”, durante los 3 meses de intervención:  
Tabla 6 3. Valoración de objetivos cumplidos mediante el proyecto de investigación. 
PARÁMETRO SI NO CUMPLIMIENTO 
Mejor disposición de 
insumos médicos. 
          X  Mediante la aplicación de POES, 
flujogramas y la propuesta para la 
disposición de dispositivos en una 
bodega de mayor área, se cumple este 
parámetro, evidenciando mejores 
procedimientos de almacenamiento.  
Identificación de 
insumos médicos. 
          X  Se valoró con el personal de salud que 
labora en FIBUSPAM, la disposición 
ordenada y control de stock mediante la 




          X  Se aplica mediante un programa JAVA 
de fácil aplicabilidad donde 
constantemente se actualizará el stock 
de dispositivos que se encuentran 
codificados mediante el ECRI. 
Socialización sobre la 
eliminación de 
dispositivos y gestión 
de desechos médicos 
intrahospitalarios.  
           X  Se socializó el procedimiento que se 
recomienda para la gestión de desechos 
médicos intrahospitalaria de acuerdo 
con la resolución 0005183, se 
establecen las pautas en el POE número 
11, investigación documentada a 
disposición de todo el personal.  
Capacitación al 
personal sobre 
         X  Por medio del vademécum, se socializó 




dispositivos médicos.  
se encuentran en rotación en la 
farmacia de FIBUSPAM, se logra este 
objetivo mediante el uso de la guía, 
cubriendo este parámetro. 
Elaborado por:  Luis Vallejo 
 
EVIDENCIAS:  



























CONCLUSIONES:   
 
• Se realizó la implementación de buenas prácticas de almacenamiento, distribución, 
eliminación y uso de dispositivos médicos.  Se elaboró e implementó los procedimientos 
operativos estandarizados (POES), para establecer un sistema que permita dinamismo en 
la labor de los profesionales de salud involucrados, el kárdex electrónico es un 
instrumento que complementa esta labor permitiendo el control de aspectos 
fundamentales en los dispositivos médicos como la fecha de caducidad, el stock en 
farmacia y en bodega, el control de registros sanitarios y nivel de riesgo que presenta cada 
dispositivo. 
 
• Se diseñó una guía vademécum en la que consta el código ECRI, las especificaciones y 
uso de los dispositivos en las especialidades médicas de FIBUSPAM, información 




• Para la eliminación de dispositivos médicos, se aplicó el acuerdo ministerial 00005183 
“Gestión para la eliminación de desechos médicos”,  que nos indica los parámetros de 
clasificación y eliminación de dispositivos médicos intrahospitalarios y su entrega al 
Gobierno Autónomo Descentralizado Municipal de Riobamba según el capítulo 2 artículo 
5, y el organismo que se encarga del control es el ACCES.  
 
• Se socializó los resultados obtenidos en la investigación y la guía vadenécum al personal 






• Como escuela de Bioquímica y Farmacia en la ESPOCH, se encomienda investigaciones 
que sigan explorando el estudio de dispositivos médicos, pues es un ápice de indagación 
que no ha sido muy explotado en el país a tal punto que no hay una estandarización de 
normativas como lo tiene INVIMA en Colombia o el subdepartamento de dispositivos 
médicos en Chile. 
 
• Se sugiere impulsar investigaciones similares puesto que permiten la tipificación de 
prácticas en referencia a las normativas del país y modelos del sistema de salud a nivel 
internacional, estandarizando un sistema único de buenas prácticas que abarquen el 
estudio de dispositivos médicos para nuestro país. 
 
 
• Se recomienda la actualización constante del kárdex electrónico de acuerdo con los 
dispositivos de nuevo ingreso que abastezca la farmacia. 
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Anexo A: Diagnóstico institucional.   
Operabilidad de la fundación en la región 
La provincia de Chimborazo tiene una población rural mayoritariamente indígena con una cultura 
única en términos de lenguaje, religión, y familia en lo que respecta a trabajo social, música y 
danza. Es una zona de pobreza generalizada, con desempleo y desesperanza. El volcán cercano 
en erupción, el Tungurahua, añade otros riesgos para la salud, al igual que el problema 
generalizado en la calidad de agua y saneamiento. La economía se basa principalmente en la 
agricultura, la mortalidad infantil es elevada.  
La fundación escogió esta zona del Ecuador puesto que maneja los siguientes datos:  
• El 63 % de la población indígena en Chimborazo vive en una extrema pobreza. 
• El 28% de los niños ecuatorianos sufren desnutrición. 
• El acceso directo al cuidado de la salud es limitado. 
• La salud dental y ocular es aún más escaza.  
• Las enfermedades respiratorias son comunes a causa de la presencia de un volcán activo 
como el Tungurahua. 
• La comunidad se ve afectada por el trabajo infantil y por la trata de personas. (Fibuspam, 
2018). 
2.1.1. Servicios de salud que oferta la fundación: 
 
La Fundación Internacional Buen Samaritano Paúl Martel cuenta con: 
 
▪ Especialidades médicas:   
 








 • Ginecología 
• Reumatología 
• Infectología. 
• Cirugía Vascular.  
 
Laboratorio clínico: Se realizan pruebas hematológicas, como biometría, pruebas de VIH, 
PCR, exámenes de orina y heces.  
            
           Farmacia. Se encarga de la rotación y distribución de medicamentos y dispositivos. 
 
 
Figura 1-Anexo: Imagen de FIBUSPAM. Ubicación: José Peralta 13 y Alcocer. 
Fuente: FIBUSPAM, 2018. 
Estructura organizativa de FIBUSPAM:  
Tabla 1. Anexo. Esquema organizativo de funciones en FIBUSPAM, 2018. [Imagen]. 




























 Anexo C: Encuesta realizada en el personal que maneja la rotación de dispositivos médicos 
en la farmacia de FIBUSPAM. 
ENCUESTA 
ESCUELA SUPERIOR POLITÉCNICA DE CHIMBORAZO 
ESCUELA DE BIOQUÍMICA Y FARMACIA 
Esta encuesta es parte del proyecto de tesis titulado “Implementación de Buenas prácticas de 
almacenamiento, dispensación y uso de dispositivos médicos en la farmacia de FIBUSPAM”, la 
información proporcionada será con fines de estudio.  
CARGO:  
Por favor, marque con una X la opción que usted considere adecuada.  
1.- En función de sus conocimientos, ¿Usted considera que el área de farmacia en la institución 
es suficiente para el almacenamiento de dispositivos médicos? 
 
2.- ¿Considera que los dispositivos médicos están correctamente almacenados?  
 
3.- ¿Conoce usted qué es el código ECRI? 
 
4.- ¿Conoce si los dispositivos médicos están identificados según el código ECRI? 
 
5.- ¿Las condiciones físicas de la bodega, cumplen con los requisitos de correcto almacenamiento 
de dispositivos médicos? 
                   
6.- Considera que los registros que se utilizan en la institución permiten un control efectivo de 




7.- Considera necesario recibir una capacitación para el cumplimiento correcto de las 




































 Anexo G: Propuesta de adecuación de la bodega para la correcta disposición de dispositivos 
médicos.  
 
















- POE-001.- Procedimientos estratégicos para la gestión de dispositivos médicos en 
FIBUSPAM.   
 




- POE 002.- Selección de dispositivos médicos.   
 
Estimación de necesidades y adquisición: 
 








- POE 005.- Almacenamiento de dispositivos médicos en la farmacia de FIBUSPAM.  
o POE 005.1. Etiquetado de dispositivos médicos.  




- POE 006.- Entrega de dispositivos médicos de farmacia al quirófano.  
- POE 007- Control de inventario de dispositivos médicos. 
Uso racional de los dispositivos médicos. 
 
- POE 008.- Tecnovigilancia.  
Procedimientos habilitantes o de apoyo 
 
Gestión humana, de sistema de información y ambiente físico.  
 
- POE 009.-  Inducción de personal de nuevo ingreso.  
- POE 010.- Normas de seguridad para la farmacia de FIBUSPAM 
- POE 011.- Gestión de eliminación de dispositivos médicos.  

































































































































 Anexo I: Contenido de la guía de dispositivos médicos, FIBUSPAM. 
 
  
 
  
 
  
  
  
  
  
 
  
  
 
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
 
  
